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(57) Abstract 

The invention discloses an ex- 
tensible filtering sheath for surgical use 
For vena cava or large blood vessels. It 
consists of a sheath (2) formed by two 
radially extensible hollow tubular ele- 
ments (5, 6). with a malleable, semt- 
riS and self-extensible latttced wall, 
mutually linked by two peripheral Ion- 
gitudinal ban arranged to open up into 
! cone shape across the «a^ ves- 
sel, to form a filtering gnd when one 
of these two elements, the supporting 
clement (5) expands radially, the sec- 
ond expandable element remains com- 
Diessed. but is shaped to be expanded 

„.~.r«llv useful for filtering or decreasing « — • narticular for liminng uic n» v» 




du vaisseau sanguin a traitor poui ^. meMa nt a I'etot compnme. mais^ Oant_ !?™2de^ Sune fa? on generate I filtrer ou a 
eX pansion *• le passage dans le vabseau ^Jneefl mc sion ^gume 
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GAINE FILTRE EXTENSIBLE A USAGE CHIRURGICAL 
POUR VEINE CAVE OU GROS VAISSEAUX SANGUINS 

5 La presente invention a pour objet une gaine 

filtre extensible a usage chirurgical pour veine cave ou 
gros vaisseaux sanguins . 

Elle est destinee d'une fagon generale a 
10 filtrer ou a diminuer le flot sanguin pour eviter ... 
certaines lesions necrotiques des tissus dues a des 
troubles circulatoires causes par une pression sanguine 
trop elevee, par thrombose ou par embolie, et en 
particulier a limiter les risques d'infarctus provoques 
15 par 1 'obliteration d'un vaisseau du myocarde par un 
caillot ou un corps etranger vehicule par le sang 
circulant dans la veine cave. 

Les dispositifs utilises a ce jour sont 
20 generalement constitues de filtres auto-extensibles 

formes de fibres 1 (figure 1) reliees par une de leurs 
extremites et s'ouvrant en parapluie lorsque le filtre 
est libere une fois amene a 1 'emplacement choisi. Ces 
protheses sont prealablement comprimees pour etre 
25 introduites dans un tube monte a l'extremite d'un 

catheter, puis chassees hors de celui-ci une fois en 
place, 1' elasticity du materiau constitutif assurant leur 

extension radiale. 

Ce type de filtre presente un certain nombre 

30 d'inconvenients. En effet, il est tres difficile a 
positionner avec precision et, non seulement il a 
tendance a migrer apres son installation, mais il se met 
souvent en travers au moment de la pose. En outre, dans 
la plupart des cas, son action doit etre supprimee au 

35 bout d'un certain temps, ce qui impose son extraction. 
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Tres souvent cela necessite une intervention chirurgicale 
lourde pour pouvoir acceder directement au vaisseau 
concern^ . 

Le dispositif selon la presente invention 
supprirae tous ces inconvenients . En effet, il permet 
d'obtenir des filtres pour vaisseaux sanguins presentant 
un risque nul de migration, tout en facilitant un 
positionnement precis ainsi qu'une mise hors service 
aisee et sans operation. Ces filtres ne peuvent en aucun 
cas se mettre en travers du vaisseau et assurent en outre 
simultanement la dilatation de ce dernier facilitant 
ainsi l'ecoulement du flot sanguin. Enfin la mise en 
place s' execute a travers un trou de diametre 
15 sensiblement plus faible que celui necessaire pour les 
systemes existants . 



10 



20 



II est constitue d'une gaine formee de deux 
elements tubulaires creux extensibles radialement, a 
paroi semi-rigide auto-extensible ou malleable en 
treillis, relies entre eux par des barres peripheriques 
longitudinales disposees de maniere a s'ecarter en cone 
en travers du vaisseau sanguin a traiter, pour former une 
grille de filtration lorsque l'un de ces deux elements, 
25 1 'element de maintien subit une expansion radiale, le 
second element expansible demeurant a l'etat comprime, 
mais etant configure pour permettre son expansion 
ulterieure afin de supprimer la filtration en liberant 
entierement le passage dans le vaisseau traite. 



30 



35 



Sur les dessins schematiques annexes, donnes a 
titre d'exemples non limitatifs de formes de realisation 
de l'objet de 1' invention: 

la figure 1 (deja citee) represente un filtre 
pour vaisseaux sanguins du type employe actuellement , 
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la figure 2 repr6sente avant expansion, vue de 
cot6, une gaine filtrante selon 1' invention montee sur un 
ballonnet gonflable utilis6 pour provoquer 1 'expansion de 
l'616ment de maintien, 
5 la figure 3 montre dans les memes conditions 

la gaine apres expansion de l'§l§ment de maintien, 

la figure 4 repr6sente 1 'expansion du second 
616ment pour supprimer I'effet filtrant 

et les figures 5 et 6 illustrent deux 
10 variantes d' execution de la gaine filtrante. 

Le dispositif, figures 2 & 6, est constitu§ 
d'une gaine tubulaire 2 form§e d'une portion de cylindre 
creux de section circulaire, et dont la paroi consiste en 

15 un treillis ou grillage r6alis6 en mat6riau semi-rigide 
mall6able agenc6 de manifere h permettre Si ladite gaine de 
s'§tendre radialement sous I'effet d'une pression interne 
et de garder la forme ainsi obtenue. La pression interne 
est provoqu6e par exemple au inoyen d'un ballonnet 

20 gonflable 3 mont6 k l'extr6mit<§ d'un catheter 4 selon une 
technique connue. 

La gaine 2 est subdivis6e en trois §16ments . A 
l'une des extr6mit6s, l'616ment de maintien 5, qui est le 

25 plus long afin d'interdire tout risque de migration, 

pr^sente une structure en treillis expansible et a pour 
r61e d' assurer un bon accrochage du dispositif a 
1 'emplacement choisi & l'int6rieur du vaisseau, ainsi que 
la dilatation de ce dernier. Lors de la pose, seul cet 

30 §16ment est dispose sur le ballonnet 3 pour subir une 
expansion. A 1' autre extr§mit6, un second 616ment 6, 
normalement plus court, mais de meme structure que le 
pr6c§dent restera comprint lors de la mise en place. 
Entre les deux, l'616ment filtrant 7 proprement dit 

35 constitu6 de barres 8 p6riph6riques longitudinales . 
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Lorsque l'616ment de maintien est dilate par le 
gonf lenient du ballonnet 3, du fait que le second 616ment 
6 ne subit pas d' expansion, ces barres s'ouvrent en cone 
en travers du vaisseau sanguin pour former une grille 
5 assurant la filtration recherch§e ( figure 3). 

Pour supprimer l'effet du dispositif et 
lib6rer entierement le passage dans le vaisseau traits, 
il suffit de faire subir au second 616ment 6 une 

10 expansion de la meme mani&re que pour assurer la mise en 
place de la gaine 2 dans le vaisseau, c'est-a-dire en 
utilisant ballonnet gonflable 3 r mont6 a I'extr6mit6 d'un 
cath6ter 4, et ins6r6 a l'int6rieur de ce second 61§ment, 
qui est configure pour le permettre, ce qui ^limine la 

15 n6cessit6 d'une intervention chirurgicale (figure 4), 

La gaine 2 sera de pr6f§rence d'une seule 
pidce et r6alis6e par §lectro-6rosion laser h partir d'un 
bloc de m6tal tel que l'acier inoxydable ou le tantale, 

20 ou par gravure ou usinage laser d'un tube m§tallique & 
paroi mince, Le treillis constituant les deux 61§ments 
expansibles 5, 6 sera par exerople constitu§ d'616ments 
allonges longitudinaux reli6s entre eux par des 616ments 
annulaires disposes en quinconce, mais pourra pr6senter 

25 toute configuration permettant une extension ajustable en 
fonction de la pression appliqu6e. 

Les barres filtre 8 auront avantageusement une 
largeur voisine de 20/10 mm, la largeur des 616ments 
allonges 9 forroant le treillis 6tant de l'ordre de 13/10 

30 mm . 

La gaine 2 sera de pr6f6rence fabriqu6e sous 
forme expans6e, puis "§cras6e M sur le ballonnet gonflable 
3. 
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Selon une variante d' execution, la gaine 2 est 
constitute d'un element de maintien 5 central relie par 
deux jeux de barres 6 de filtration a deux elements 
expansibles terminaux 6' (figure 6). 

5 

Selon une autre variante d' execution, la game 
2 est auto-extensible et realisee sous forme expansee 
dans un materiau flexible ou a memoire de forme. Pour sa 
mise en place, elle est comprimee radialement et 
10 introduite dans un tube creux de faible diametre monte a 
1'extremite d'un catheter et chassee dudit tube par un 
moyen approprie lorsqu'elle se trouve a 1 'emplacement 
choisi. 

L' expansion du ou des elements terminaux (6, 
15 6') est empechee temporairement grace a un ou plusieurs 
fils resorbables a longue duree de resorption, ce qui 
permet a ce ou ces elements terminaux de reprendre leur 
forme initiale au bout d'un temps plus ou moins long, = 
fonction du nombre de fils, sans aucune intervention. 



en 



20 

Dans le but de faciliter les deplacements de 
la gaine 2 lors de sa mise en place, 1'extremite libre du 
second element extensible 6 (et, le cas echeant, celux de 
1' autre element terminal 6') pourra etre coupe en bxaxs 
25 (figure 5) . 

Pour certaines applications, la gaine 2 pourra 
comporter des moyens d'accrochage integres, diriges 
radialements vers 1'exterieur de fagon a s'enfoncer dans 
30 la parol interne du vaisseau sous l'effet de la pression 
de 1 'element gonflable 3, empechant ainsi toutes 
possibilites de deplacement du dispositif. 

La structure particuliere de la gaine 2 permet 
35 de l'utiliser comme element d'ancrage d'une prothese 
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10 



tubulaire, en particulier dans le cas d' anevrisme de 
l'aorte abdominale au voisinage des departs des arteres 
renales. Dans ce cas, la totalite de la gaine est 
expansee 

La structure particuliere de la gaine 2 permet 
de l'utiliser conune element d'ancrage d'une prothese 
vasculaire tubulaire dans le cas d'anevrisme au voisinage 
de derivations veineuses ou arterielles, et tout 
particulierement pour un anevrisme de l'aorte abdominale 
situe pres des departs des arteres renales. 

Dans ce cas, la totality de la gaine 2 est 
expansee une fois amenee a 1 'emplacement adequat, de 
maniere a ce que les barres 8 peripheriques 
15 longitudinales se trouvent a 1 ' emplacement de la ou des 
derivations pour permettre un passage facile du sang, 
1 'element de maintien 5 etant applique contre les parois 
d'une partie saine du vaisseau pour assurer l'accrochage, 
et 1' element court 6, oriente vers 1' anevrisme servant de 
support a la prothese vasculaire. 

La jonction de la gaine 2 et de la prothese 
pourra s'effectuer au moyen d'une piece annulaire 
cylindrique interne ou externe ou d' elements de fixation 
tels que des crochets, pr6vus a cet effet sur 1 'element 
25 court 6. 



20 



Afin d'eviter que 1 'endothelium des vaisseaux 
de penetrer a 1 ' intSrieur de 1' element de maintien 5 a 
travers les mailles du treillis, celui-ci sera 
30 avantageusement recouvert d'un film souple en materiau 

synth§tique tel que polyurethanne, silicone ou polyester. 

Pour faciliter les operations de mise en place 
et d' annihilation du filtrage, les gaines 2 comporteront 
35 avantageusement des reperes radio-opaques consist ant en 
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aux rayons X, et constitues de couches d'un metal lourd 
tel que le tantale, le titane ou l'or depose par voie 
electrolytigue . Ces couches pourront avoir une epaisseur 
voisine de 0,1 mm. ,, 

5 

Le positionnement des divers Elements 
constitutifs donne a l'objet de 1' invention un maximum < 
d'effets utiles qui n'avaient pas ete, a ce jour, obtenus 
par des dispositifs similaires. 



WO 98/02112 



PCT/FR96/01089 



8 



RE VENDI CATIONS 

1°. Gaine filtre extensible a usage 
5 chirurgical pour veine cave ou gros vaisseaux sanguins, 
destinee a filtrer ou a diminuer le flot sanguin des 
veines et arteres importantes et en particulier de la 
veine cave, dans le but de limiter les troubles 
circulatoires causes par une pression sanguine trop 

10 elevee, ou les risques d'infarctus provoques par 

1 'obliteration d'un vaisseau du myocarde par un caillot 
ou un corps etranger vehicule par le sang circulant dans 
ladite gaine (2) etant auto-extensible, ou du type 
destinee a §tre mise en place au moyen d'un ballonnet 

15 gonflable (3) monte sur un catheter, et constitute d'une 
portion de tube cylindrique pouvant s'etendre radialement 
et garder la forme ainsi obtenue, 

caracterisee en ce qu'elle est formee de deux 
elements (5, 6) de longueurs differentes presentant une 

20 paroi a structure en treillis expansible radialement 
relies entre eux par des barres (8) peripheriques 
longitudinales disposees de maniere a s'ecarter en cone 
en travers du vaisseau sanguin pour former une grille de 
filtration, lorsque le plus long de ces deux elements, 

25 1 'element de maintien (5), subit une expansion radiale, 
1 'element court (6) ne subissant pas d' expansion. 

2°. Gaine selon la revendication 1, se 
caracterisant par le fait qu'elle est realisee en 

30 materiau semi-rigide malleable, 1 'element court (6) etant 
configure pour permettre d'y inserer un ballonnet 
gonflable (3') monte a l'extremite d'un catheter (4) pour 
provoquer son expansion afin de supprimer la filtration 
en liberant entierement le passage dans le vaisseau 

35 traite. 
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3°. Gaine selon la revendication 2, se 
caracterisant par le fait qu'elle est fabriqu6e sous 
forme expansee, puis ,, ecras6e M sur le ballonnet gonflable 
5 (3). 

4°. Gaine selon la revendication 1, se 
caracterisant par le fait qu'elle est auto-extensible et 
r6alis§e sous forme expans6e dans un materiau flexible ou 

10 a m§moire de forme de maniere a pouvoir ef fectuer sa mise 
en place en la comprimant radialement et en 
1 ' introduisant dans un tube creux de faible diametre 
monte a l'extr<§mit6 d'un catheter, puis en la chassant 
hors dudit tube lorsqu'elle se trouve a 1 'emplacement 

15 choisi, 1'expansion de l'616ment court (6) etant empech6e 
temporairement grace a un ou plusieurs fils resorbables a 
longue dur6e de resorption, de fagon a ce qu'il reprenne 
sa forme initiale au bout d'un temps plus ou moins long 
dependant du nombre de fils, sans aucune intervention. 

20 

5°. Gaine selon 1'une quelconque des 
revendications pr6c6dentes, se caracterisant par le fait 
que 1 '61§ment de maintien (5) est dimensionne pour 
assurer simultanement un accrochage du dispositif a 
25 1' emplacement choisi h l'int6rieur du vaisseau 

interdisant toute migration, ainsi que la dilatation 
dudit vaisseau. 

6°. Gaine selon l'une quelconque des 
30 revendications pr6cedentes, se caracterisant par le fait 
qu'elle est d'une seule piece et r6alis6e par electro- 
erosion a partir d'un bloc de m6tal tel que 1'acier 
inoxydable. 
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7°. Gaine selon l'une quelconque des 
revendications precedentes, se caracterisant par le fait 
qu'elle est constitute d'un element de maintien (5) 
central relie par deux jeux de barres (8) de filtration a 
5 deux elements courts expansibles terminaux (6, 6'). 

8°. Gaine selon l'une quelconque des 
revendications precedentes, se caracterisant par le fait 
que les barres (8) filtrantes ont une largeur voisine de 
10 20/10 de millimetre, la largeur des elements allonges (9) 
formant le treillis etant de l'ordre de 13/10 de 
millimetre. 

9°. Gaine selon l'une quelconque des 
15 revendications precedentes, se caracterisant par le fait 
que les extremites libres du ou des elements courts (6, 
6 ' ) expansibles radialement sont coupes en biais de 
maniere a faciliter les deplacements de la gaine (2) lors 
de sa mise en place. 

20 

10°. Gaine selon l'une quelconque des 
revendications precedentes, se caracterisant par le fait 
qu'elle comporte des moyens d'accrochage integr6s, 
diriges radialements vers l'exterieur de fagon a 
25 s'enf oncer dans la paroi interne du vaisseau sous l'effet 
de la pression du ballonnet gonflable (3), empechant 
ainsi toutes possibilites de deplacement du dispositif. 

11°. Gaine selon l'une quelconque des 
30 revendications precedentes, se caracterisant par le fait 
que 1' element de maintien (5) est recouvert d'un film 
souple en materiau synthetique de maniere a eviter que 
1 ' endothelium des vaisseaux de penetrer a l'interieur a 
travers les roailles du treillis. 



35 
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12°. Gaine selon l'une quelconque des 
revendications prec6dentes, se caracterisant par le fait 
qu'elle comporte des repferes radio-opaques consistant en 
points ou bandes longitudinales ou annulaires visibles 
5 aux rayons X, et constitu6s de couches d'un m6tal lourd 
tel que le tantale, le titane ou l'or d<§pos<§ par voie 
eiectrolytique, ces couches ayant une epaisseur voisine 
de 0,1 mm . 

10 13°. Gaine extensible a usage chirurgical pour 

vaisseaux sanguins, destin6e a servir d' element d'ancrage 
d'une prothfese vasculaire tubulaire dans le cas 
d'anevrisme au voisinage de derivations veineuses ou 
art6rielles, et tout particulidrement pour un anevrisme 

15 de l'aorte abdominale situe pres des departs des arteres 
renales, ladite gaine (2) etant auto-extensible, ou du 
type destin6e & etre mise en place au moyen d'un 
ballonnet gonflable (3) monte sur un catheter, et 
constitute d'une portion de tube cylindrique pouvant 

20 s'6tendre radialement et garder la forme ainsi obtenue, 

caract6ris6e en ce qu'elle est form6e de deux 
616ments (5, 6) de longueurs differentes pr6sentant une 
paroi h structure en treillis expansible radialement, 
relies entre eux par des barres (8) p6riph6riques 

25 longitudinales permettant un passage facile du sang vers 
des derivations arterielles ou provenant de derivations 
veineuses, le plus long de ces deux elements, 1 'element 
de maintien (5), 6tant destine a etre applique contre les 
parois d'une partie saine du vaisseau pour assurer 

30 l'accrochage, l'616ment court (6) 6tant oriente vers 
l'an6vrisme et servant de support a ladite prothfese 
vasculaire . 

14°. Gaine extensible selon la revendication 
35 13, se caracterisant par le fait que 1' element court (6) 
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comporte des 616ments de fixation permettant la jonction 
de la gaine (2) et de la prothfese vasculaire. 

15° • Gaine extensible selon la revendication 
5 13, se caract6risant par le fait que la jonction de la 
gaine (2) et de la prothese vasculaire est effectu6e au 
moyen d'une pifece annulaire cylindrique interne ou 
externe 

16°. Gaine extensible selon la revendication 
10 13, se caract6risant par le fait que la jonction de la 
gaine (2) et de la prothfese vasculaire est effectu^e au 
moyen de crochets . . 
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